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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS,
11. detsember 2014,

millega lubatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 258/97 lasta toidu
uuendkoostisosana turule Clostridium butyricum (CBM 588)

(teatavaks tehtud numbri C(2014) 9345 all)

(Ainult ingliskeelne tekst on autentne)
(2014/907EL)
EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 1997. aasta madrust (EU) nr 25897 uuendtoidu ja toidu
uuendkoostisosade kohta, () eriti selle artiklit 7,

ning arvestades jargmist:

(1) 2. veebruaril 2012. aastal esitas driithing Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd Uhendkuningriigi pidevatele asutus-
tele taotluse lasta toidu uuendkoostisosana turule Clostridium butyricum (CBM 588), mis on ette nihtud kasutami-
seks toidulisandites.

(2)  Uhendkuningriigi padev toiduhindamisasutus esitas 14. mail 2013 esmase hindamisaruande. Konealuses aruandes
tegi toiduhindamisasutus jirelduse, et Clostridium butyricum (CBM 588) vastab méddruse (EU) nr 25897 artikli 3
loikes 1 sitestatud uuendtoidu kriteeriumidele.

(3)  Komisjon edastas esmase hindamisaruande teistele lilkmesriikidele 4. septembril 2013.

(4)  Mddruse (EU) nr 258/97 artikli 6 1oike 4 esimeses 16igus ette nihtud 60 péeva jooksul esitati pShjendatud vastu-
véiteid. Mddruse (EU) nr 258/97 artikli 7 16ike 1 kohaselt tuleb vastu votta komisjoni rakendusotsus, milles kisit-
letakse esitatud vastuviiteid. Litkmesriigid ja komisjon jdid taotleja esitatud lisaselgitustega rahule.

(5)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2002/46/EU (}) on sitestatud nduded, mis kehtivad toidulisandite
puhul. Clostridium butyricum’i (CBM 588) tuleks lubada kasutada viisil, mis ei piira nimetatud digusakti kohalda-
mist.

(6)  Kdaesoleva otsusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Lisas méératletud Clostridium butyricum’i (CBM 588) v&ib lasta liidu turule toidu uuendkoostisosana toidulisandites kasuta-
miseks ja selle maksimaalne annus on 1,35 x 108 CFU péevas, ilma et see piiraks direktiivi 2002/46/EU konkreetseid
sitteid.

Artikkel 2

Kiesoleva otsusega lubatud Clostridium butyricum’i (CBM 588) sisaldava toidu mirgistamisel kasutatakse nimetust
,Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (CBM 588)” voi ,Clostridium butyricum (CBM 588)”.

() EUTL43,14.2.1997, 1k 1. )
() Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2002/46/EU, 10. juuni 2002, toidulisandeid késitlevate lifkmesriikide Sigusaktide ithtlustamise
kohta (EUTL 183,12.7.2002, 1k 51).
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Artikkel 3

Kiesolev otsus on adresseeritud ettevdttele Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., 1-10-3, Kaminakazato, Kita-Ku,
Tokyo 114-0016, Jaapan.

Briissel, 11. detsember 2014

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Vytenis ANDRIUKAITIS

LISA

CLOSTRIDIUM BUTYRICUM’I (CBM 588) SPETSIFIKATSIOONID

Maidratlus: Clostridium butyricum (CBM 588) on grampositiiviie eoseid moodustav obligatoorselt anaeroobse ainevahetu-
sega mittepatogeenne geneetiliselt muundamata bakter.

Kirjeldus: valged voi helehallid tabletid iseloomuliku 16hna ja magusa maitsega.

Mikrobioloogilised kriteeriumid:

Elujuliste aeroobsete organismide arv kokku Mitte iile 10* CFU/g
Escherichia coli Ei leidu 1 g-s
Staphylococcus aureus Ei leidu 1 g-s
Pseudomonas aeruginosa Ei leidu 1 g-s
Pirm- ja hallitusseened Mitte iile 102 CFU/g
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